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Targy: géntechnologiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési szintii zart
rendszerben t6rténd felhasznalasdnak engedélyezése

HATAROZAT

A Magyar Tudomanyos Akadémia Természettudomanyi Kézpont (1117 Budapest, Magyar
tuddsok korutja 2.; a tovabbiakban: Kérelmezd) iigyében, géntechnoldgidval modositott
szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztalyba sorolt zart rendszerben torténo felhasznalasat
— a Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (a tovabbiakban: Bizottsag)
GA2017-18 szdml véleményének, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egeészségligyi Intézet (a tovabbiakban: egészségligyi szakhatdsag) OGYEL/31086-2/2017.

» r e

valamint a kérelemben foglaltak betartisa mellett

engedélyezem.

Géntechnolégidval modositott szervezetek zart rendszerii felhasznalasa a TMF/252-15/2017
Ugyiratszamui hatarozattal engedélyezett 1. biztonsagi elszigetelési szintli géntechnologiai
modositdst vegzo létesitményekben engedélyezett.

Felhasznalhaté szervezetek:
o Escherichia coli K12 laboratoriumi trzsei
Mycobacterium smegmatis MC2 155 torzse
Saccharomyces cereviceae,
Pichia pastoris,
Spodoptera frugiperda (SF9) sejttenyészet,
Trichoplusia ni (High5) sejtvonal,
Drosophila melanogaster S2 sejtvonal,
kereskedelmi forgalomban kaphaté human-eredetii sejtvonalak (pl: HEK-293, Jurkat,
HelLa, HCT116, Raji, Bjab, U937 stb.),
Cercopithecus aethiops (COS7) sejtvonal,
Canis familiaris MDCK sejtvonal,
kereskedelmi forgalomban kaphato egér-eredetii sejtvonalak (pl: MEF, PS, A20 stb.),
Rattus norvegicus PC12 sejtvonal,
Cricetulus griseus CHO sejtvonal,
Rattus norvegicus és Mus musculus alabbi torzsei: Cr/IRES-cre (Tg); glyt2-cre (Tg);
pva/IRES-cre; vGAT/IRES-cre; Thyl/chR2/yfp; BACvGLUT2/gfp; Tg(Rbp4-
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cre)KL100Gsat/Mmucd; gabaRAg2(177E)(f)(Tm); Tg(Ntsrl-
cre)GN220Gsat/Mmucdl.; Gt{ROSA26Sor/CAG/chr2(H134R)/eyfpTm; DBA-
Tg(Fos-tTA,Fos-EGFP)1Mmay; B6.129(Cg)-Fostm1.1(cre/ERT2)Lou/J; C57/B16 vad
tipus.

Az egészségiigyi szakhatosag a géntechnologiai tevékenység engedélyezéséhez eldirasok
nélkiil hozzajarult.

A Kérelmez6 az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése aldl mentesiil.

A jelen hatarozatommal engedélyezett tevékenység ellendrzése érdekében, jogerés
hatarozatom masolati példanyait tajékoztatasul megkiildom a foldmiivelésiigyi hatosagi és
igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijelSlésérol szolo 383/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
28.§ (2) bekezdéseében meghatarozott hatdsagoknak.

Hatdrozatom a kozléssel jogerds, ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A
hatarozat birosagi feliilvizsgalatat — jogszabalysértésre hivatkozassal — a kozléstdl szamitott
30 napon beliil keresettel lehet kérmi a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésagtol. A
keresetlevelet a Foévarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Birosdgnak kell cimezni, de
Hatdsagomnal kell harom példanyban benyujtani vagy ajanlott kiilldeményként postara adni.
A pert a birdsag targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartasat az tigyfél a keresetlevéiben kérheti, ennek elmulasztasa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Kérelmez6é 2017, februar 27. napjan géntechnoldgidval modositott szervezetek 1. biztonsagi
elszigetelési osztdlyba sorolt zart rendszerben torténd felhasznalasa targyaban kérelmet
nyujtott be Hatosagomhoz.

Az engedély iranti kérelmet a géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. térvény
(a tovabbiakban: Gtv.) 8. §-a, a géntechnolégiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljaras soran az Eurdpai Bizottsaggal vald kapcsolattartisrd] szolo 132/2004. (IV.
29.) Kormm. rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 2. §-a alapjan megvizsgaltam és
megallapitottam, hogy a Kérelmezé altal benyujtott dokumentdcid megfelel a jogszabalyi
eldirasoknak.

Az engedélyezés iranti dokumentaciokat szakhatosagi allasfoglalas céljabdl az egészségiigyl
szakhatosag részére TMF/252-5/2017 ligyiratszamon, bizottsdgi véleményezés céljabdl a
Bizottsag részére TMF/252-6/2017 ligyiratszamon 2017. majus 12. napjan megkiildtem.

A Bizottsag a kérelmet a 2017. junius 27. napjan elektronikus iton megtartott iilésén
megtirgyalta. A Bizottsag a GA2017-18 szamu vélemeényében kiegészito feltételek eloirasat
javasolta.

A Bizottsadg szerint hidnyoznak a veszélyes hulladékkezelésre, vészhelyzetre és baleset-
elharitisra vonatkozé szabalyzatok, és a laboratériumi elszigetelési ovintézkedéseket
tartalmazé tablazatban célszerii lenne ,igen/mem” vilaszokat adni. Tovabba az Adeno
Asszocialt Virus alapt vektorok kozott, lehet olyan, amelynek hasznalata BSL2 osztdlyba



esik: amelyiket "helper" fag jelenlétében készitettek, és/vagy a prepardtumban kimutathatd
mennyiségii human fehérje maradt a sejtekb6l, amelyben a virust eléallitottdk., Az akkreditalt
facilitasokban elGallitott AAV-ok esetében errdl van tanusitvany. Amennyiben hazilag
eldallitottak esetében ilyen tanusitvany nincsen, akkor azt a virust a BSL2 osztilyba kell
sorolni. Kimutatott, hogy human adenovirus jelenlétében az AAV képes szaporodni, ezért
megfontolandé a 2-es elszigetelési szintre sz610 engedély kérése.

A hulladékkezelésre vonatkozd informdaciok megtaldlhatéak a kérelem ,,B” részében. A
laboratériumi elszigetelési ovintézkedéseket tartalmazoé tablazat kitdltésének modja nincsen
jogszabdlyban eldirva, a kitoltés értelmezhetd. A Kérelmez6 az AAV virusokat cégekiél
vasdrolja, nem maga allatja el6. Az injektalast az E1.02B. helyiségben végzik, amely mar
rendelkezik géntechnolégiai engedéllyel. Fentiekre tekintettel a Bizottsdg javaslatait a
rendelkez6 részben nem irtam eld.

Targyi iigyben az egészségiigyi szakhatosig OGYEL/31086-2/2017. iigyiratszamu 2017.
junius 8. napjan érkezett allasfoglalasaban a kérelemben jel6lt géntechnologiai tevékenység
engedélyezéséhez elbirasok nélkiil hozzajarult, tekintettel arra, hogy a felhasznalni kivant
torzsek és sejtvonalak vad és modositott formai egyarant apatogének, nem allergének, nem
toxikusak. A felhasznalasra szant donor szervezetek €s vektor rendszerek sem fertézoképesek.
A GM illatok humanegészségligyi szempontbd! nem jelentenek nagyobb veszélyt, mint vad
tarsaik.

A géntechnolégiaval modositott szervezetek 1. biztonsagi elszigetelési osztdlyba sorolt zart
rendszerben t6rténé felhasznaldsara vonatkozd engedély tervezetét Hatésigom a
Foldmivelésiigyi Minisztérium 2017. augusztus 10. napjan megjelent értesitéjében kozzétette,
amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkezo részben foglaltak szerint dontottem.

Az ligyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridébe a
szakhatdsagi eljaras id6tartama, valamint a tarsadalmi konzultacio lefolytatasanak idétartalma
a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairél szold 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 33. § (3) bekezdésének d) pontja €s a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

A Kérelmezé az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL torveny 5. § (1) bekezdéseének c) pontja
alapjan mentesiil az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetése alol.

Hatarozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdeéseének b) pontja, 8. § (1) bekezdese, 8/A. §, 9.§ (1)-
(6) bekezdései, a Rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, 2. §-a, a géntechnoldgiai
tevékenységre vonatkozd nyilvantartds ¢és adatszolgaltatds rendjérdl, valamint a
gentechnologiai  tevékenységhez szitkséges engedély iranti  kérelemhez csatolandd
dokumentéciorol szolo 82/2003. (VIL. 16.) FVM rendelet 1. § - 2. §-a, a human-egészségiigy,
human gydgyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel kdzvetleniil érintkez6 vegyi anyagok
eseteben géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd géntechnologiai hatdsag,
valamint a mez6gazdasdg és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari célu felhasznalas
esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljardsban kézremiikédod
géntechnologiai szakhatdsag kijelélésérdl szolo 14/2008. (IV. 17.) EiM rendelet 1. § (1)
bekezdése, valamint a Ket. 71. § (1) bekezdése és 72, § (1) bekezdése alapjan hoztam meg.



A jelen hatarozat elleni fellebbezés lehetéségét a Gtv. 3. § (4) bekezdése és a Ket. 100. § (1)
bekezdés a) és d) pontjai zarjak ki, a dontés birdsagi eljaras keretében torténéd
feliillvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 100. § (2), tovabba 109. § (1) bekezdése a) pontja
valamint a polgari perrendtartasrol sz6lé 1952. évi III. tdrvény (a tovabbiakban: Pp.) 330. §
(2) és 338. § (1)-(2) bekezdései biztositjak. A Fovarosi Kdzigazgatisi és Munkaiigyi Birdsag
illetékessege a Pp. 326. § (7) bekezdésén alapul.

Hataskoromet és illetékességemet a Rendelet 1. § (3) bekezdése, valamint a Kormény
tagjainak feladat- és hataskorérol szolé 152/2014. (IV.6.) Korm. rendelet 65. §-anak 9. pontja
alapozza meg.

Kiadmdnyozasi jogom a kézponti allamigazgatasi szervekrd] valamint a Kormany tagjai és az
allamtitkarok jogallasardl szolé 2010. evi XLIIL toérvény 5. § (3) bekezdésén, valamint a
Foldmiivelésiigyi Minisztérium Szervezeti és Milkddési Szabalyzatarol szolo 1/2017. (IV.28.)
FM utasitas mellékletének 87. § (1) bekezdésén és 2. fiiggelékének 4.2.5. pont 3. alpont a)
pontjan alapul.

Budapest, 2017. ,, ﬁp‘u\L s ‘,E_ o

»Dr. Fazekas Sandor f6ldmivelésiigyi minis;

A hatarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. Magyar Tudomanyos Akadémia Természettudomanyi Kézpont (1117 Budapest,
Magyar tudodsok koritja 2.) (tertivevénnyel)

2. Orszagos Gy6gyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1051 Budapest, Zrinyi
u. 3.) (masolatban)

3. Géntechnoldgiai Eljarasokat Véleményezé Bizottsag Titkarsaga, NEBIH NKI (1537
Budapest, Pf. 407.) (masolatban),

4. Pest Megyei Kormaényhivatal, Elelmiszerlanc-biztonsagi, Noveény- és Talajvédelmi
Foosztaly (1135 Budapest, Lehel utca 43-47.) (masolatban)

5. Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
(masolatban),

6. Irattar.
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